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STELLUNGNAHMEN
EUROPAISCHE KOMMISSION

STELLUNGNAHME DER KOMMISSION
vom 22. Juli 2015

iilber die von den Nijederlanden erlassene Maflnahme, die Verwendung von dauerhaften
Dermalfiillern fiir dsthetische Zwecke zu verbieten

(2015/C 241/01)

Diese Stellungnahme stiitzt sich auf Artikel 14b vierter Unterabsatz der Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni
1993 uiber Medizinprodukte ().

Gemifl Artikel 14b der Richtlinie 93/42/EWG des Rates teilten die niederlindischen Behorden mit Schreiben vom
11. Juli 2014 der Kommission den Entwurf eines Beschlusses zur Anderung des Beschlusses iiber Medizinprodukte (Bes-
luit medische hulpmiddelen) mit, der darauf abzielt, die Verwendung von dauerhaften Dermalfiillern auf rekonstruktive
Zwecke zu beschrinken. Als Rechtfertigung fur die Mafinahme wurde von den Niederlanden das Risiko schwerer Entstel-
lung geltend gemacht, die durch die Verwendung dauerhafter Dermalfiiller verursacht werden kann. Nach Auffassung
der niederldndischen Behorden iiberwiegen die Vorteile einer Verwendung dauerhafter Dermalfiiller ausschlieflich fiir
asthetische Zwecke nicht das Risiko solcher Auswirkungen.

Die niederlindischen Behorden teilten zudem mit, dass die niederlindische Vereinigung fiir plastische Chirurgie eine
Norm verdffentlicht hat, aus der hervorgeht, dass dauerhafte Dermalfuller zuriickhaltend und nur unter strengen Bedin-
gungen zu verwenden sind. In der Praxis hat diese Norm bereits zu einer Minimierung der Verwendung dieser Produkte
gefuhrt. Es wird daher davon ausgegangen, dass das oben genannte Verbot nur eine geringfiigige Auswirkung auf den
Verkauf dieser Produkte in den Niederlanden haben wird.

Nach Ansicht der Kommission handelt es sich bei den Produkten, die durch den Entwurf des Beschlusses verboten wer-
den sollen, um solche, die vom Hersteller nur fiir medizinische Zwecke bestimmt wurden (d. h. fiir rekonstruktive Zwe-
cke) und die im Rahmen einer zulassungsiiberschreitenden Verwendung (,Off-Label-Use®) auch fur dsthetische Zwecke
verwendet werden, sowie um diejenigen Produkte, die vom Hersteller zur Verwendung sowohl fiir medizinische als auch
asthetische Zwecke bestimmt wurden und ebenfalls als Medizinprodukte eingestuft wiirden und daher durch die Rechts-
vorschriften fir Medizinprodukte abgedeckt wiren. Daher ist die Kommission der Auffassung, dass das Verbot, obwohl
es sich nur auf den &sthetischen Verwendungszweck dauerhafter Dermalfuller bezieht, trotzdem das Inverkehrbringen
von Produkten, die als Medizinprodukte eingestuft werden, beschrinken kénnte.

Produkte, deren Verwendung nur fur dsthetische Zwecke bestimmt ist, konnten nicht vom Geltungsbereich der nationa-
len Rechtsvorschriften fiir Medizinprodukte abgedeckt sein. Daher fordert die Kommission die niederlindischen Behor-
den auf, zu priifen, ob das Verbot nur im Beschluss iiber Medizinprodukte enthalten sein sollte oder auch in anderen
nationalen Rechtsvorschriften, in deren Geltungsbereich Produkte fallen wiirden, die nur fiir einen dsthetischen Zweck
bestimmt sind.

Eine Konsultation gemidfl Artikel 14b tiber das geplante Verbot fand am 17. November 2014 in der Sitzung der Sach-
verstindigengruppe fur Medizinprodukte statt. Dies bot sowohl den Mitgliedstaaten als auch anderen Interessenvertre-
tern die Gelegenheit, ihre Standpunkte zu der geplanten Maffnahme darzulegen.

Im Zuge der Gesprache wurde die von den Niederlanden geltend gemachte Begriindung, die der auf nationaler Ebene
durchgefiithrten Risikobewertung folgte, weder von anderen Mitgliedstaaten noch von den Interessenvertretern infrage
gestellt. Die Mitgliedstaaten hielten es gleichwohl nicht fiir erforderlich, das Verbot auf das Gebiet der Union auszuwei-
ten, insbesondere aufgrund der unterschiedlichen Ansitze in Bezug auf die Einstufung solcher Produkte.

Angesichts der von den Niederlanden vorgelegten Begriindung und des Ergebnisses der Konsultationen ist die Kommis-
sion der Auffassung, dass die Risiken im Zusammenhang mit der Verwendung von dauerhaften Dermalfiillern das Ver-
bot hinsichtlich rein dsthetischer Zwecke rechtfertigen.
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Auf der Grundlage der vorstehenden Ausfithrungen vertritt die Kommission die Auffassung, dass der niederlandische
Beschluss zur Anderung des Beschlusses iiber Medizinprodukte hinsichtlich des Verbots der Verwendung von dauerhaf-
ten Dermalfiillern fiir 4sthetische Zwecke gerechtfertigt ist.

Briissel, den 22. Juli 2015

Fiir die Kommission
Elibieta BIENKOWSKA

Mitglied der Kommission
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